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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN d&r den ledande tillverkaren av innovativa provtagnings- och
analystekniker som mojliggér isolering och detektion av innehdllet i alla
biologiska prover. V&ra avancerade produkter och tiénster av hég kvalitet
garanterar framgdng frén prov till resultat.

QIAGEN bestaémmer normerna vid:

rening av DNA, RNA och proteiner
nukleinsyra- och proteinanalyser

mikroRNA-forskning och RNAI

automatisering av provtagnings- och analystekniker

Vért uppdrag &r att géra det méjligt for dig att uppnd utomordentliga
framgéngar och genombrott. Det finns mer information p& www.giagen.com.
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Avsedd anvéndning

artus HBY QS-RGQ-kitet &r ett in vitro-nukleinsyraamplifieringstest for
kvantifiering av DNA fér hepatit B-virus (HBV) i human EDTA-plasma. | detta
diagnostiska testkit anvénds polymeraskedjereaktion (PCR) och det &r
konfigurerat f6r anvdndning med QIAsymphony SP/AS- och Rotor-Gene Q-
instrumenten. Det finns mer information om specifika humana biologiska
prover med vilka kitet har validerats i tilldmpningsbladen (Application Sheets),
som &r tillgédngliga online pd www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

QIAGEN fortsatter att utveckla och validera ytterligare anvéndningsomréden fér
artus QS-RGQ-kit, t.ex. anvandning med ytterligare provtyper. Den senaste
versionen av denna handbok och tillhérande tillémpningsblad ér tillgéngliga
online p& www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

artus HBV QS-RGQ-kitet ar avsett att anvandas i samband med klinisk
presentation och andra laboratoriemarkérer fér sjukdomsprognos och for
anvandning som ett hjalpmedel vid utvdrderingen av virussvar pé antiviral
behandling enligt matningar av férandringar i nivéerna av HBV-DNA i human
EDTA-plasma. artus HBV QS-RGQ-kitet ér inte avsett att anvdndas som ett
screeningtest fér HBV eller som ett diagnostiskt test fér att bekréfta HBV-
infektion.

EE Det finns mer information om specifika humana biologiska prover med
vilka kitet har validerats i tilldmpningsbladen (Application Sheets), som
ar tillgadngliga online pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Eftersom QIAGEN kontinuerligt évervakar analysens prestanda och validerar
nya reklamationer méste anvéndarna se till att de anvénder den senaste
versionen av bruksanvisningen.

f Kontrollera om det finns nya elektroniska méarkningsversioner pé

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx innan ett test utfors.

Alla kit kan anvéndas tillsammans med respektive instruktionsavsnitt sé ladnge
som handbokens versionsnummer och &vrig mdérkningsinformation matchar
kitets versionsnummer. Versionsnumret anges pd kartongetiketten till varje kit.
QIAGEN garanterar att alla testkitloter med samma versionsnummer &r
kompatibla.

Sammanfattning och férklaring

artus HBV QS-RGQ-kitet utgér ett anvéndningsklart system fér detektionen av
HBV-DNA med polymeraskedjereaktion (PCR) p& Rotor-Gene Q-instrument
med provberedning och analysinstdllningar i QlAsymphony SP/AS-instrument.
HBV RG/TM Master innehdller reagenser och enzymer fé6r den specifika
amplifieringen av en 134 bp-region av HBV -genomet, och fér direkt detektion
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av den specifika amplikonen i fluorescenskanalen Cycling Green i Rotor-Gene

Q.

Dessutom innehdéller artus HBV QS-RGQ-kitet ett andra heterologt
amplifieringssystem fér att identifiera eventuell PCR-inhibition. Denna
detekteras som en intern kontroll (internal control, IC) i fluorescenskanalen
Cycling Yellow pé Rotor-Gene Q. Detektionsgrénsen av det analytiska HBV-PCR
har inte reducerats. Externa positiva kontroller (HBV RG/TM, QS 1-5) medféljer,
vilka gor det mojligt att faststdlla andelen virus-DNA. Det finns mer information
i relevant tilldmpningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Information om patogen

Hepatit B-virus (HBV) &verférs huvudsakligen via blod eller blodprodukter.
Sexuella, orala och perinatala infektioner ar emellertid dven méjliga. Efter
allmén sjukdomskansla, inklusive aptitléshet, kradkningar och magproblem
utvecklar cirka 10 till 20 procent av patienterna feber, exantem (hudutslag),
sdvél som reumatoida led- och muskelproblem. Tvé till fiorton dagar senare
utvecklas ikterus, vilket kan &tféljas av kl&dda. Fulminant hepatit uppstér hos
cirka 1 % av alla infekterade patienter och &r ofta dédlig. 5-10 procent av alla
hepatit B-patienter utvecklar kronisk leverinflammation, vilken kan fortskrida till
levercirros eller priméart levercellkarcinom.
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Material som medféljer

Kitinnehall

artus HBV QS-RGQ Kit (24) (72)
Katalognr 4506363 4506366
Antal reaktioner 24 72
Bl& HBV RG/TM Master 3x360ul 7 x360ul
Réd  HBVRG/TMQS 1* (1 x 10°IE/ul) QS 200 ul 200 ul
Réd  HBVRG/TM QS 2* (1 x 10*IE/ul) Q@S 200 ul 200 ul
Réd  HBVRG/TMQS3* (1 x 10°IE/ul) Q@S 200 ul 200 ul
Réd  HBVRG/TM QS 4* (1 x 10%1E/ul) Q@S 200 ul 200 ul
Réd  HBVRG/TM QS 5* (1 x 10" IE/ul) QS 200 ul 200 ul
Grén  HBV RG/TM ICt IC 1.000ul 2x1.000 ul
Vit \Ixzﬁ;(]';CR grierete] (et LR 1.000 4l 1.000

Handbook (Handbok) 1 1

* Kvantifieringsstandard.

t Intern kontroll
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Material som behévs men inte medféljer

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillédmpliga
stkerhetsdatablad (SDS) som kan erhéllas frdn produkileverantéren.

B Pipetter (justerbara)* och sterila pipettspetsar med filter
B Vortexblandare*

B Bordscentrifug* med rotor f6r 2 ml reaktionsrér med en
centrifugeringskapacitet péd 6.800 x g

Fér provberedning

B QIAsymphony SP instrument (QIAsymphony SP-instrument) (kat.nr

9001297)*

B QIlAsymphony AS instrument (QIAsymphony AS-instrument) (kat. nr
9001301)*

Fér PCR

B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM eller Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument*
M Rotor-Gene Q programversion 2.1 eller senare
B Valfritt: Rotor-Gene AssayManager! version 1.0 eller senare

Obs! Det finns mer information om material som krévs fér specifika
tillampningar i relevant tillampningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

* Sakerstall att instrumenten &r kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens
rekommendationer.

t Rotor-Gene AssayManager planeras bli tillgéngligt i slutet av 2012.
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Varningar och forsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvéndning

Anvand alltid [émplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Se ldmpligt sGkerhetsdatablad (SDS) f6r mer
information. Dessa &r tillgéngliga online i praktiskt och kompakt PDF-format pé
www.qgiagen.com/safety dér du kan hitta, granska och skriva ut datablad fér

materialsékerhet f6r alla kit och kitkomponenter fran QIAGEN®.

Sakerhetsinformation fér reningskitet som anvéands: se handboken for
respektive kit. Sdkerhetsinformation om instrument: se anvandarhandboken fér
respektive instrument.

Kassera prov- och analysavfall enligt lokala sékerhetsregler.

Allménna forsiktighetséatgdrder

Var alltid noga med féljande:

Anvand sterila pipettspetsar med filter.

Hall om maijligt rér sténgda under manuella &tgérder och undvik
kontamination.

Tina alla komponenter noggrant vid rumstemperatur (15-25 °C) innan du

startar en analys.

Nar komponenterna ér tinade blandar du dem (pipettera upprepade
gdnger upp och ned eller genom pulsvortexblandning) och centrifugera

kort. Kontrollera att det inte finns négot skum eller négra bubblor i
reagensroren.

Blanda inte komponenter fradn kit med olika lotnummer

Kontrollera att de nédvéndiga adaptrarna har kylts i férvag till 2-8 °C.

Arbeta snabbt och férvara PCR-reagenser pd is eller i kylblocket innan du

laddar dem.

Fortg& kontinuerligt frén en del i arbetsflédet till nasta. Overskrid inte 30

minuters 6verféringstid mellan varje modul (QlAsymphony SP Hill
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q).

Férvaring och hantering av reagens

Komponenterna i artus HB QS-RGQ-kitet ska férvaras vid —15 till =30 °C och ar
stabila fram till det utgdngsdatum som anges pd etiketten. Upprepad tining och
frysning (>2 x) ska undvikas, eftersom detta kan minska analysens prestanda.
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Hantering och férvaring av prover

Information om provhantering och férvaring fér specifika tillémpningar finns i
relevant tilldmpningsblad pd www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
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Procedur

Sa har kommer du i gdng med QlAsymphony SP/AS-
instrument

Stang alla [&dor och huvar.

Satt p& QlAsymphony SP/AS-instrumenten och vénta tills skdrmen “Sample
Preparation” (provberedning) visas och initieringen har slutférts.

Logga in pé& instrumentet (lddorna l&ses upp).

Rening av viralt DNA

artus HBY QS-RGQ-kitet har validerats med ett reningssteg for viralt RNA som
utférs p& QIAsymphony SP med ett QlAsymphony DSP virus/patogen-kit. Se
Handboken till QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen fér all information om
beredningen av reagenspatronen fér provreningssteget pd QlAsymphony SP.

Anvénda en intern kontroll och bérar-RNA (CARRIER)

QIAsymphony DSP virus/patogen-kit i kombination med artus HBY QS-RGQ-
kitet kréver att den interna kontrollen (HBY RG/TM IC) férs in i
reningsférfarandet for att dvervaka effektiviteten av proviérberedelse och
nedstrémsanalys. Dessutom kan det krévas beredning av béarar-RNA (CARRIER)
for QlAsymphony DSP virus/patogen-kit. Det finns specifik information om den
interna kontrollen och anvéndningen av bérar-RNA (CARRIER) i relevant
tillampningsblad pé

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Analyskontrolluppsdttningar och
analysparameteruppsdttningar

Analyskontrolluppséttningar ér kombinationen av ett protokoll plus extra
parametrar, till exempel intern kontroll, f6r provrening pd QIAsymphony SP. En
férvald analyskontrolluppséttning har férinstallerats fér varje protokoll.

Analysparameteruppsattningar ér kombinationen av en analysdefinition med
yiterligare parametrar definierade, till exempel replikatrékning och antal
analysstandarder, fér analysinstéliningar p& QIAsymphony AS.

For integrerade kérningar pd QlAsymphony SP/AS ér
analysparameteruppsattningen direkt kopplad till en férutbestémd
analyskontrolluppséattning som specificerar den associerade
provreningsprocessen.

10 Handbok till artus HBY QS-RGQ-kit 12/2014



Utbyten av nukleinsyror

Eluerade substanser preparerade med béarar-RNA (CARRIER) kan innehélla
mycket mer b&rar-RNA (CARRIER) &n mélnukleinsyror. Vi rekommenderar att du
anvander kvantitativa amplifieringsmetoder for att faststalla utbyten.

Férvaring av nukleinsyror

For kortvarig férvaring i upp till 24 timmar rekommenderas att renade
nukleinsyror férvaras vid 2-8 °C. Fér l&ngvarig férvaring i mer dn 24 timmar
rekommenderas férvaring vid =20 °C.

|
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Protokoll: DNA-isolering och analysuppsdttning pé
QIAsymphony SP/AS

Nedanst&ende beskrivning &r ett generellt protokoll f6r anvéndning av
QIAsymphony DSP virus/patogenkit. Detaljerad information om en specifik
applicering, inklusive volymer och rér, finns i relevant tilldémpningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Viktiga saker att ténka pé innan du startar

M Kontrollera att du vet hur du manévrerar QlAsymphony SP/AS-
instrumenten. Se anvandarhandbéckerna som medféljer instrumenten och
de senaste versionerna som ér tillgéngliga online pé
www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx ndr det gdller
bruksanvisningar.

B Innan du anvénder en reagenspatron (reagent cartridge, RC) f6r férsta
géngen kontrollerar du att buffertarna QSL2 och QSB1 i patronen (RC) inte
innehéller ndgon utfdllning. Vid behov avlagsnar du de trdg som
innehéller buffertarna QSL2 och QSB1 frén reagenspatronen (RC) och
inkuberar under 30 minuter vid 37 °C med sporadiska omskakningar fér
att |6sa upp utfallningen. Satt tillbaka trdgen i korrekta positioner. Om
reagenspatronen (RC) redan é&r punkterad kontrollerar du att tr&gen &r
tdtade med &teranvdndbara tétningsremsor och inkuberar hela
reagenspatronen (RC) i 30 minuter vid 37 °C med sporadiska
omskakningar i ett vattenbad.*

B Foérsék att undvika kraftiga omskakningar av reagenspatronen (RC)
eftersom det kan bildas skum, vilket kan ge upphov till problem med aft
upptécka vétskenivan.

M Arbeta snabbt och férvara PCR-reagenser pé is eller i kylblocket innan du
laddar dem.

B Reagensvolymerna har optimerats fér 24 eller 72 reaktioner per kit per
kérning (kat. nr 4506363 och 4506366).

B Fore varje anvandning méste alla reagenser tinas helt, blandas (pipettera
upprepade ganger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och
centrifugeras i minst 3 sek. vid 6.800 x g. Undvik skumbildning i
reagenserna.

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet
enligt tillverkarens rekommendationer.

|
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Eluat frédn provberedningen och samtliga komponenter i artus HBV
QS-RGQ-kitet har visat sig vara stabila i instrumentet under minst den tid
som normalt kravs fér provrening av 96 prover och analysinstélining fér 72
analyser, inklusive upp till 30 minuters dverféringstid frdn QlAsymphony SP
till QIAsymphony AS samt upp till 30 minuters dverféringstid frén
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q.

Saker som ska vutforas fore start

Bered alla blandningar som behévs. Vid behov bereder du blandningar
som innehdller barar-RNA (CARRIER) och interna kontroller precis innan du
startar. Det finns mer information i relevant tillémpningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Innan du startar férfarandet méste du kontrollera att magnetpartiklarna ér
helt resuspenderade. Vortexblanda tréget som innehéller
magnetpartiklarna kraftigt i minst tre minuter fére férsta anvandningen.

Innan du laddar reagenspatronen (RC) tar du bort skyddet frédn det trég
som innehéller magnetpartiklarna och éppnar enzymréren. Kontrollera att
enzymstdllet har nétt rumstemperatur (15-25 °C).

Kontrollera att du har placerat instickslocket (piercing lid, PL) p&
reagenspatronen (RC), och att du har tagit bort locket pé& trédget med
magnetpartiklar. Om du anvénder en reagenspatron (RC) som redan éar
delvis anvénd kontrollerar du att de &teranvéndbara tdtningsremsorna ér
borttagna.

Om prover &r streckkodade stéller du in proven i rérbéraren sé att
streckkoderna pekar mot streckkodsl@saren inuti l&dan “Sample” (prov) till
vanster om QlAsymphony SP.

Procedur

Rening av viralt DNA pd QlAsymphony SP

1.
2.

w

Stéing alla lador och huvar pé QlAsymphony SP/AS-instrumenten.

Satt pd instrumenten och vénta tills skérmen “Sample Preparation”
visas och initieringen har slutforts.

Strémbrytaren sitter nedtill i det vénstra hérnet pd QIAsymphony SP.

Logga in pé instrumenten.

Bered nedanstéende lador enligt relevant tillémpningsblad pé
www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

M L&dan “Waste” (avfall); efter beredning utférs en inventarieskanning.

M L&dan “Eluate” (eluat); efter beredning utférs en inventarieskanning.
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B L&dan “Reagents and Consumables” (reagenser och
férbrukningsmaterial); efter beredning utférs en inventarieskanning.

M L&dan “Sample”

5. Med hjdlp av installningen “Integrated run” (integrerad kérning) pé
QIAsymphony-pekskérmen matar du in nédvéandig information fér
varje provbatch som ska bearbetas. Vdlj en
analysparameteruppséttning for kérningen och tilldela den och den
motsvarande AS-batchen till proverna.

Det finns information om analysparameteruppséttiningen och den férvalda
elueringsvolymen i relevant tillémpningsblad.

Det finns mer information om integrerade kérningar p& QlAsymphony
SP/AS i anvéndarhandbéckerna till instrumentet.

6. Nar du férbereder en integrerad kérning maste du kontrollera att
tilldelningen &r korrekt nar det gdller labbmaterial fér provet,
proviyp (prov, EC+ och EC-) och volymer.

Det finns information om vilket férbrukningsmaterial och vilka komponenter
som ska laddas i varje ldda i relevant tilldmpningsblad.

7. Nadr information om alla batcher i den integrerade kérningen har
forts in klickar du pa knappen “Ok” fér att avsluta instéllningen av
“Integrated run”. Statuset for alla batcher inom 6versikten av den
integrerade kérningen dndras fran “LOADED” (laddad) till
“QUEUED" (i ké). Sé@ snart som en batch ar i ké visas knappen “Run”
(Kor). Tryck pé knappen “Run” fér att starta forfarandet.

Alla bearbetningssteg ér helautomatiserade.

Ladda QlAsymphony AS-lador fér analysinstéllning

8. Nadr du har satt en integrerad kérning i ké 6ppnar du QlAsymphony
AS-lddorna. Pé& pekskérmen visas vilka komponenter som maste
laddas.

9. Kontrollera att du alltid utfor nedanstéende moment fore en
integrerad kérning.

WS4t i spetsrdnnan
B Kassera spetsavfallspdsen
B Installera en tom spetsavfallspése

10. Definiera och ladda analysstall. Analysstdll, i férut kylda adaptrar,
laddas i skaran/skdarorna “Assay” (analys). Det finns information om
analysstdllen i relevant tillémpningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

11. Kontrollera temperaturen fér avkylningspositionerna.
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

Nar malkylningstemperaturerna har uppnétts visas den lilla asterisken
bredvid varje skéra i grén farg.

Kombinera alla ror med HBV RG/TM Master i ett och samma kit i ett
enda ror fére anvéndning.

Obs! Viskésa reagens kan vara svéra att hantera med manuella pipetter.
Var noga med att dverféra hela Master-volymen till provréret.

Fyll varje reagensrér med nédvéndig volym tillampligt reagens enligt
den laddningsinformation du erhéll fran instrumentprogrammet.

Obs! Fére varje anvéndning mdste alla reagenser tinas helt, blandas
(pipettera upprepade gdnger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och
centrifugeras i minst 3 sek. vid 6.800 x g. Undvik bubblor eller
skumbildning, vilket kan ge upphov till detektionsfel. Arbeta snabbt och
férvara PCR-komponenter pé is eller i kylblocket innan du laddar dem.

Ladda reagensstdllet, och placera reagensréren, utan lock, i rétt
positioner i forut kylda adaptrar fér reagenser enligt relevant
tillimpningsblad.

Ladda engdngsfilterspetsar i ladorna “Eluate and Reagents” (eluat
och reagenser) och “Assays” (analyser) enligt det antal som varje
spetstyp kréver (anges péa relevant tillaémpningsblad).

Stéing lddorna “Eluate and Reagents” och “Assays”.
Nér du har stéingt var och en av lddorna, trycker du pé “Scan”
(skanna) fér att starta inventarieskanningen av respektive lada.

Vid inventarieskanningen kontrolleras skéror, adaptrar, filterspetsar och
spetsrannan, liksom att specifika reagensvolymer har laddats pé ratt satt.
Korrigera eventuella fel vid behov.

Analysinstéliningen startar automatiskt nér reningssteget péd QlAsymphony
SP har slutférts och eluatstéllen har éverforts till QlIAsymphony AS.

Nér kérningen ar klar, trycker du pa “Remove” (ta bort) pé skédrmen
“Overview” (6versikt) i analysinstéliningarna. Oppna lédan “Assays”
och ladda ur analysstéllet/-stdllen.

Ladda ned resultatet och cyklerfilerna.

Om flera batcher pé QIAsymphony AS konfigureras i en integrerad
kérning laddar du om QIAsymphony AS-ladorna, med bérjan vid
steg 8.

Fortsatt till “Protokoll: PCR pé Rotor-Gene Q”, sidan 17.
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22. Uifér regelbundet underhall pé QlAsymphony AS under PCR-
kérningen pda Rotor-Gene Q eller senare.
Eftersom arbetsflédet ér en integrerad funktion rengér du alla instrument
efter det slutférda arbetsflédet.

Folj underhdllsinstruktionerna i anvéndarhandboken till QIAsymphony
SP/AS — allmén beskrivning (QIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description). Kontrollera att du utfér underhéll regelbundet fér att minimera
risken fér korskontamination.

|
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Protokoll: PCR p& Rotor-Gene Q

Viktiga saker att téinka pé innan du startar

B Ta dig tid och bekanta dig med Rotor-Gene Q innan du startar protokollet.
Se instrumentets anvéndarhandbok.

B Foér automatisk tolkning av PCR-resultaten kan Rotor-Gene AssayManager*
anvandas istdllet fér Rotor-Gene Q-program.

B Kontrollera att alla 5 kvantifieringsstandarder sévél som minst en negativ
kontroll (vatten, PCR-grad) ér inkluderade per PCR-kérning. Anvénd alla 5
kvantifieringsstandarderna som medfélier (HBY RG/TM QS 1-5) fér att
generera en standardkurva fér varje PCR-kdrning.

Procedur

1. Stdng PCR-réren och placera dem i Rotor-Gene Q:s 72-brunnsrotor.
Forvissa dig om att du éverfor de fyra testremseroéren i Rotor-Gene Q
i rétt rikining, sa att positionsangivelserna fér avkylningsadaptern
och rotorn sttmmer 6verens. Kontrollera att I@sringen (tillbehor till
Rotor-Gene-instrumentet) ar placerad éverst pa rotorn for att
forhindra att réren 6ppnas av misstag under kérningen.

2. Overfor cyklerfilen frdn QlAsymphony AS till Rotor-Gene Q-datorn.

3. For detektionen av HBV-DNA skapar du en temperaturprofil och
startar kérningen enligt relevant tillémpningsblad pé
www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx. Programspecifik
information om programmering av Rotor-Gene Q tillhandahdlls i det
relevanta protokollbladet “Settings to run artus QS-RGQ Kits”
(Installningar fér kérning av artus QS-RGQ-kit) pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

* Rotor-Gene AssayManager planeras bli tillgangligt i slutet av 2012.
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Tolkning av resultat

Se relevant tillémpningsblad pé

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx fér detaljerad information om
tolkning av resultat.

Fels6kningshandbok

Denna felsékningshandbok kan vara till hjglp fér att [6sa eventuella problem
som uppstér. For ytterligare information, se dven sidan Frequently Asked
Questions (Vanliga frégor) pé& vart tekniska supportcenter:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar teamet f6r QIAGEN:s
tekniska service gdrna pé frégor om informationen och protokollen i denna
handbok eller prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, se baksidan
eller besék www.giagen.com).

Kommentarer och férslag

Allméan hantering

Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under en

visas pé& pekskdrmen protokollkérning, hanvisas till de
anvéndarhandbdcker som levereras tillsammans
med instrumenten.

Utfdllning i reagenstrdg i en 6ppnad patron i QlAsymphony DSP
virus/patogen-kitet

a) Buffertavdunstning Allitér kraftig avdunstning kan leda till 8kad
saltkoncentration eller minskade
alkoholkoncentrationer i buffertar. Kassera
reagenspatron (RC). Férvissa dig om att téta
bufferttrégen till en delvis anvénd reagenspatron
(RC) med &teranvéndbara tatningsremsor, nar
dessa inte anvands fér rening.
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Kommentarer och férslag

b) Férvaring av Om en reagenspatron (RC) férvaras vid under
reagenspatron (RC) 15 °C kan det bildas utfallningar. Vid behov

avldgsnar du de trég som innehdller buffertarna
QSL2 och QSB1 frdn reagenspatronen (RC) och
inkuberar i ett vattenbad* vid 37 °C i trettio
minuter med sporadiska omskakningar fér att
|6sa upp utféliningar. Sétt tillbaka trdgen i
korrekta positioner. Om reagenspatronen (RC)
redan &r punkterad kontrollerar du aftt trédgen ar
&terférslutna med &teranvéndbara tétningsremsor
och inkuberar hela reagenspatronen (RC) i ett
vattenbad* vid 37 °C i trettio minuter med
sporadiska omskakningar.

Lagt utbyte av nukleinsyror

a) Magnetpartiklar Innan du startar férfarandet méste du kontrollera
resuspenderades inte att magnetpartiklarna ér helt resuspenderade.
helt Vortexblanda i minst tre minuter fére

anvdndning.

b) Frusna prover Tina frusna prover med latt omrérning for att
blandades inte korrekt  garantera en noggrann blandning.
efter tining

c) Barar-RNA (CARRIER) Rekonstituera barar-RNA (CARRIER) i AVE-buffert
inte tillsatt (AVE) och blanda med ldmplig volym AVE-buffert

(AVE) s& som beskrivs i det relevanta
tillémpningsbladet pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
Upprepa reningsférfarandet med nya prover.

d) Nedbrutna nukleinsyror Prover férvarades pé fel sétt eller utsattes for
alltfér ménga frysnings-/tiningscykler. Upprepa
reningsférfarandet med nya prover.

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet
enligt tillverkarens rekommendationer.

Handbok till artus HBY QS-RGQ-kit 12/2014 19



Kommentarer och férslag

e) Ofullstandig provlys Kontrollera fére anvédndning att buffert QSL2 och
QSB1 inte innehdller n&gra utféallningar. Vid
behov avlagsnar du de trég som innehdller
buffertarna QSL1 och QSB1 fré&n
reagenspatronen (RC) och inkuberar i 30
minuter vid 37 °C med sporadiska
omskakningar fér att |16sa upp utfallningen. Om
reagenspatronen (RC) redan &r punkterad
kontrollerar du att trdgen ar &terférslutna med
dteranvandbara tétningsremsor och inkuberar
hela reagenspatronen (RC) i 30 minuter vid
37 °C med sporadiska omskakningar i ett
vattenbad.*

f) Tilltappning av Olssligt material avldgsnades inte frédn provet
pipettspets p& grund av innan du startade QIAsymphony-
olésligt material reningsférfarandet. Om du vill ta bort olésligt

material fér virustilldmpningar centrifugerar du
provet vid 3.000 x g i 1 min och &verfor
supernatanten till ett nytt provror.

* Foérvissa dig om att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet
enligt tillverkarens rekommendationer.
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Kommentarer och férslag

QIAsymphony AS detekterar otillrécklig Master

All Master har inte Kombinera alla rér med HBY RG/TM Master i ett

bvertorts till provroret  och samma kit i ett enda rér fére anvéndning.
Viskésa reagenser kan vara svdra att hantera
med manuella pipetter. Var noga med att
dverféra hela Master-volymen till provréret.

For viskésa reagens rekommenderar vi att du
aspirerar en extra volym p& 5 % om du anvéander
manuella pipetter (justera t.ex. pipetten till 840 ul
fér 800 ul volym).

Alternativt kan du, efter att [&ngsamt ha
dispenserat vétskan och utfért en utbl@sning mot
malrdrets végg, avldgsna spetsen frdn vétskan,
sldppa pipettkolven och vanta i ytterligare

10 sekunder. Vétskerester flodar d& ned langs
spetsen och kan blé&sas ut om du trycker pé
pipettkolven igen. Om du anvander filterspetsar
fér PCR mérkta med “low retention” (litet
bibehéallande) kan det férbéatira dterhédmtningen
av vatska.

Ingen signal med positiva kontroller (HBV RG/TM QS 1-5) i
fluorescenskanalen Cycling Green

a) Den valda For dataanalys véljer du fluorescenskanalen
fluorescenskanalen fér  Cycling Green fér den analytiska PCR fér HBV
PCR-dataanalys och fluorescenskanalen Cycling Yellow fér den
stdmmer inte Gverens interna PCR-kontrollen.

med protokollet

b) Felaktig Jamfér temperaturprofilen med protokollet. Se
programmering av relevant tilldmpningsblad och protokollblad pé
temperaturprofilen till  www.giogen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
Rotor-Gene-
instrumentet

c) Felaktig konfiguration  Kontrollera att du har stéllt in analysen korrekt
av PCR och att du anvénde korrekt
analysparameteruppséttning. Upprepa PCR vid
behov. Se relevant tillémpningsblad pé
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
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Kommentarer och férslag

d)

Férvaringsvillkoren for
en eller flera
kitkomponenter
dverensstamde inte
med de anvisningar
som ges i “Férvaring
och hantering av
reagens” (sidan 8)

Utgdngsdatumet for
artus HBY QS-RGQ-
kitet har passerats

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utg@ngsdatum (se kitetiketten) och anvéand ett

nytt kit vid behov.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utg@ngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett
nytt kit vid behov.

Svag eller obefintlig signal i den interna kontrollen fér ett negativt
plasmaprov som renats med hjalp av QlIAsymphony DSP
virus/patogen-kit i fluorescenskanalen Cycling Yellow och samtidig
franvaro av signal i kanalen Cycling Green

a)

12/2014
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Villkoren for PCR
stdmmer inte dverens
med protokollet

PCR inhiberades

DNA férlorades under
extrahering

Férvaringsvillkoren for
en eller flera
kitkomponenter
dverensstamde inte
med de anvisningar
som ges i “Forvaring
och hantering av
reagens” (sidan 8)

Kontrollera villkoren fér PCR (se ovan) och
upprepa reaktionen med korrigerade
instdllningar vid behov.

Kontrollera att du anvander den utvdrderade
isoleringsmetoden (se “Protokoll: DNA-isolering
och analysuppséttning pd QlAsymphony SP/AS”,
sidan 12) och félj instruktionerna noggrant.

Frénvaro av signal i den interna kontrollen kan
tyda pé& forlust av DNA under extraheringen.
Kontrollera att du anvander den utvdrderade
isoleringsmetoden (se “Protokoll: DNA-isolering
och analysuppséttning pd QlAsymphony SP/AS”,
sidan 12) och félj instruktionerna noggrant.

Se dven “Lagt utbyte av nukleinsyror”, ovan.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgdngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett

nytt kit vid behov.
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Kommentarer och férslag

e) Utgdngsdatumet for Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
artus HBV QS-RGQ- utg@ngsdatum (se kitetiketten) och anvéand ett
kitet har passerats nytt kit vid behov.

Signaler med de negativa kontrollerna i fluorescenskanalen Cycling
Green i den analytiska PCR

a) Kontamination Upprepa PCR med nya reagenser i replikat.
intréffade under

t5rberedelse av PCR Stdng om maijligt PCR-réren direkt nér du har

tillsatt det prov som ska testas.

Kontrollera med j@mna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten &r dekontaminerade.

b) Kontamination Upprepa extraheringen och PCR-analysen fér det
intréffade under prov som ska testas med nya reagenser.

extrahering Kontrollera med j@mna mellanrum att arbetsytan

och instrumenten &r dekontaminerade.

Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGENS ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje
lot av artus HBV QS-RGQ-kit mot férutbestémda specifikationer fér att
garantera félidriktig produktkvalitet.

Begrdnsningar
Alla reagenser far endast anvéndas vid in vitro-diagnostik.

Produkten ska endast anvéndas av personal som har fatt specialinstruktioner
och som har utbildats i in vitro-diagnostiska férfaranden.

Anvéndarhandboken maéste féljas strikt f6r att uppné optimala resultat fér PCR.

Var noga med att uppmdérksamma de utg@ngsdatum som &r angivna pé
kartongen och etiketterna fér alla komponenter. Anvénd inte utgéngna
komponenter.

Aven om det i séllsynta fall kan uppkomma mutationer inom virusgenomets i
hég grad bevarade omréden, vilka técks av kitets primrar och/eller
sékfragment, kan dessa kvantifieras i underkant eller kan befintligheten av virus
i dessa fall undgd upptdckt. Darfér granskas analysens giltighet och prestanda
med jdmna mellanrum.
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Prestandaegenskaper

Se www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx nér det gdller
prestandaegenskaper fér artus HBY QS-RGQ-kitet.

Litteraturhdnvisningar

QIAGEN uppratthéller en stor och uppdaterad databas online med
vetenskapliga publiceringar dar QIAGEN-produkter anvénds. Omfattande
sokalternativ gér att du kan hitta de artiklar du behdver, antingen genom en
enkel nyckelordssékning eller genom att specificera tilldmpning,
forskningsomrade, titel etc.

For en fullstandig lista éver referenser, besok QIAGEN referensdatabas online
p& www.qgiagen.com/RefDB/search.asp eller kontakta QIAGEN:s tekniska
support eller din lokala distributér.

Symboler
W <N> Innehéller reagenser som racker fér <N> reaktioner
g Anvénd fére

IVD Medicinsk utrustning fér in vitro-diagnostik

REF Katalognummer

LOT Lotnummer
Materialnummer

COMP Komponenter

CONT Innehéller

NUM Antal
@l GS1-artikelnummer (Global Trade ltem Number)
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Temperaturbegrénsningar

‘ Tillverkare

Konsultera bruksanvisningen

A Varning!

Kontaktinformation

For teknisk hjdlp och ytterligare information, besdk vart tekniska supportcenter
p& www.giagen.com/Support, ring 00800-22-44-6000 eller kontakta en av
QIAGENS tekniska serviceavdelningar eller lokala distributérer (se baksidan
eller besék www.giagen.com).
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Bestdllningsinformation

Produkt

Innehall Kat.nr

artus HBV QS-RGQ Kit
(24)

artus HBV QS-RGQ Kit
(72)

For 24 reaktioner: Master, 5 4506363
kvantifieringsstandarder, intern kontroll,
vatten (polymeraskedjereaktionsgrad)

Foér 72 reaktioner: Master, 5 4506366
kvantifieringsstandarder, intern kontroll,
vatten (polymeraskedjereaktionsgrad)

QIAsymphony RGQ-system

QIAsymphony RGQ,
System

QIAsymphony SP, QlAsymphony AS, 9001850
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,

nédvéndiga tillbehér och

férbrukningsprodukter, installation och

utbildning.

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler: se
handboken till respektive QIAGEN-kit eller anvandarhandboken. Handbocker
och anvdndarhandbdcker f6r QIAGEN-kit finns p& www.giagen.com eller kan
bestdllas frdn QIAGENS tekniska support eller frén lokal distributér.
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| och med inképet av denna produkt kan personen anvénda denna fér diagnostiska tjéinster fér human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller
annan licens av n&got slag férutom denna specifika anvéndarrétt i och med ink&pet beviljas harigenom.

Varumérken: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

artus HBV QS-RGQ-kitet &r ett CE-mérkt diagnostiskt kit enligt det europeiska in vitro-diagnostiska direktivet 98/79/EG. Ej tillgangligt i alla lénder.
Begrénsat licensavtal

Anvéndningen av denna produkt utgér kdparens eller anvéindarens samtycke till féljande villkor f6r artus HBV QS-RGQ-kitet:

1. artus HBV QS-RGQ-kitet f&r endast anvéndas i enlighet med handboken till artus HBY QS-RGQ-kitet och med de komponenter som ingér i
kitet. QIAGEN ger ingen licens fér ndgon av sina immateriella tillg&ngar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i detta kit med
komponenter som inte ingér i kitet, férutom det som beskrivs i handboken till artus HBY QS-RGQ-kitet och ytterligare protokoll som finns

tillgéingliga p& www.giagen.com.

2. Fdrutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte krédnker oberoende tredje
parts réttigheter.

3. Detta kit och dess komponenter &r licensierade fér engéngsbruk och fér inte &teranvéndas, renoveras eller séljas vidare.
4. QIAGEN frénsager sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, bortsett frédn dem som uttryckligen angivits.

5. Inkdparen och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller till&ta att ndgon annan vidtar ndgra steg som kan leda till eller
underlétta ndgra &tgérder som é&r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréiva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska
ersdttas for alla undersdknings- och rétteg&ngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuellt férsék att upprétthélla detta begrénsade
licensavtal eller n&gon av sina immateriella réttigheter avseende kitet och/eller n&gon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.
© 2010-14 QIAGEN, med ensamréitt.
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